Blephademodex®

Ovo je medicinski proizvod. Prije uporabe procitajte uputu.
Sacuvajte ovu uputu.
Mozda cete je trebati ponovno procitati.

NAMJENA

BLEPHADEMODEX su sterilne krpice, impregnirane losionom,
za dnevnu higijenu vjeda u slucaju infekcije grinjom Demodex.
Samo za uporabu na kozi, izbjegavajte dodir s o¢ima.
PROIZVOD JE POGODAN

- samo za odrasle.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte koristiti BLEPHADEMODEX ako ste alergi¢ni na bilo
koji od njegovih sastojaka (vidjeti Opis medicinskog proizvoda).
Zbog ned: ljno podatak koristiti
BLEPHADEMODEX ako ste trudni ili dojite, osim ako ste
tako dogovorili s lije¢nikom.

Zbog nedovoljno podataka, BLEPHADEMODEX se ne
smije primjenjivati u djece, osim ako ste tako dogovorili

s lije€nikom.

OPIS MEDICINSKOG PROITVODA

BLEPHADEMODEX su sterilne krpice, impregnirane losionom.
Losion sadrzi: PEG-8, polisorbat 80, poloksamer 184, terpinen-
4-ol, PEG-6 kaprilni/kapratni glicerid (makrogol 6 glicerol
kaprilokaprat), natrijev hijaluronidat, dikalijev fosfat, kalijev
dihidrogen fosfat, proci§éena voda.

BLEPHADEMODEX ne sadrzi agresivne deterdZente i ne
sadrzi konzervanse.

BLEPHADEMODEX zbog svojih prirodnih sastojaka ima svjezi
miris koji se osjeca nakon nekoliko minuta.

Boja krpica moZe se promijeniti zbog prisustva prirodnih biljnih
ekstrakata (terpinen-4-ol, pro¢i$éeni ekstrakt ulja ¢ajevca) i to
je normalna pojava.

KORIST, UCINKOVITOST | NACIN DJELOVANJA

BLEPHADEMODEX se preporuca:

- zadnevnu higijenu vjeda u slu¢aju infekcije grinjom
Demodex,

- za ublaZzavanje simptoma infekcije vjieda i upale (blefaritis)
izazvane grinjom Demodex.

Grinja Demodex je naj¢e$¢i parazit koze mikroskopske veli¢ine,

koja moZze izazvati neugodne simptome poput svrbeza,

peckanja, upale vjeda, crvenila ruba vjeda i osjecaja stranog

tijela u oku. Pojava cilindri¢nih ljuskica na korijenu trepavica

znak je da se radi o infekciji grinjom Demodex. Grinje se ne

mogu ukloniti uobicajenim proizvodima za dnevno ¢iséenje ve¢

je potreban poseban tretman.

BLEPHADEMODEX uklanja ljuskice, odumrle stanice,

necistoce i infektivne Cestice s vjeda i trepavica.

BLEPHADEMODEX olak$ava simptome izazvane infekcijom,

kao $to su svrbez, peckanje, suhoca i upala ruba vjeda.

Smanjuju takoder crvenilo ruba vjeda i osjecaj stranog tijela

u oku.

BLEPHADEMODEX sadrzi natrijev hijaluronidat, prirodno

hidratantno sredstvo koje smiruje i obnavlja osjetljivu kozu.

BLEPHADEMODEX se dobro podnosi.

Proizvod je ispitan pod nadzorom oftalmologa.

NACIN UPORABE

Doziranje:

- Kod blagih do umjerenih simptoma: koristite jedanput
dnevno, najbolje navecer, 4 tiedna.

- Kod umjerenih do teskih simptoma: koristite dvaput dnevno,
ujutro i navecer, 4 tjedna.

Vas lijeénik moze prilagoditi dozu i trajanje tretmana prema

ozbiljnosti simptoma.

Kao i kod ostalih slicnih preparata za tretman blefaritisa, lijecnik

vam moze preporuciti istovremeno koristenje umjetnih suza.

Za uporabu BLEPHADEMODEXA nije potrebna posebna

obuka.

Ako nosite kontaktne lec¢e, morate ih ukloniti prije uporabe
BLEPHADEMODEXA.
Prije uporabe temeljito operite ruke.
Otvorite vrecicu (Slika 1) i izvucite krpicu. Nemojte koristiti alat
za otvaranje vrecice.
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Slika 1: Otvaranje vrecice

Krpicu omotajte oko kaziprsta tako da prekrijete vrh prsta.
Zatvorite oko a zatim krpicom njezno dodirnite vjedu i korijen
trepavica (Slika 2).

Pazljivo masirajte viedu malim kruznim pokretima. Tako ¢ete
odstraniti ljuskice ili sekrete.

Slika 2:
Ciséenje vjeda i trepavica
Postupak ponovite na drugom oku koriste¢i novu krpicu.
BLEPHADEMODEX ne masti pa ga nakon uporabe ne treba
ispirati.
Nakon primjene drzite oko jo$ 15 sekundi zatvoreno.
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MJERE OPREZA

Prije prve uporabe provjerite je li pakiranje neo$te¢eno.Koristite
samo ako je vrecica neotvorena.

Krpicu ne koristite ponovno, jer nece viSe biti tako ucinkovita, a
moze doc¢i do kontaminacije.

Ako se vasi simptomi pogorsaju ili se ne pobolj$aju, obratite se
zdravstvenom djelatniku.

UPOZORENJA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Pazite da BLEPHADEMODEX ne dode u dodir s vadim o¢ima
jer u tom slucaju mozete osjetiti peckanje. Ako se to dogodi,
isperite o¢i vodom ili fiziolo§kom otopinom.

NUSPOJAVE

ZabiljeZzene su sljedece nuspojave: osjecaj peckanja ili svrbez
nekoliko minuta nakon uporabe, te crvenilo ili oticanje vjeda,
crvenilo oka i alergijske reakcije.

U takvim slu¢ajevima, osobe koje koriste kontakine lece trebaju
ih ukloniti.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu ili se nakon uporabe ovog
proizvoda osjecate neuobitajeno, obratite se zdravstvenom
djelatniku i obavijestite o tome lokalnog distributera,
proizvodaca ili nadlezno regulatorno tijelo (kontaktni podaci
nalaze se na kraju ove upute).

CUVANJE | ODLAGANJE PROIZVODA
Cuvati na temperaturi izmedu 8°C i 25°C.
Ne izlaZite proizvod izravnoj suncevoj svjetlosti ili viazi.
Nakon upotrebe krpicu bacite.
Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti, koji je oznacen na
vrecici i kutiji.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca,
ako je proizvod neostecen i pravilno ¢uvan.
Proizvod odloZite odgovorno i u skladu s lokalnim propisima
(vrecicu i krpicu treba odlagati kao ku¢ni otpad, kutija i uputa
mogu se reciklirati).
Verzija upute za uporabu i datum izdavanja: verzija 5
07/2022.
Proizvoda¢:

Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand

Cedex 2, Francuska
www.laboratoires-thea.com
QOdjeljak « Contact us »

Distributer:

INSPHARMA d.o.0.

Ulica Roberta Frange$a Miganovic¢a 9
10110 Zagreb, Hrvatska

Ovlastena regulatorna tijela:

Ministarstvo zdravstva, Uprava za zastitu zdravlja
Ksaver 200a, 10 000 Zagreb

Tel: +385 1 4607555, Faks: +385 1 4677076
www.zdravlje.hr

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb

Tel: +385 1 4884 100, Faks: +385 1 4884 110
e-mail: halmed@halmed.hr — www.halmed.hr

c € 0459

ZNACENJE SIMBOLA NA PAKIRANJU
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Blephademodex®

Ta izdelek je medicinski pripomocek. Pred uporabo
preberite navodilo za uporabo. Navodilo obdrzite. Morda
ga boste kasneje morali zopet prebrati.

NAMEN UPORABE
BLEPHADEMODEX so sterilne krpice, prepojene z losjonom,

(O]

za dnevno higieno vek pri okuzbi s pr§ico demodeks.

Samo za uporabo na koZi. Izogibajte se neposrednemu stiku
z ocmi.

PRIPOMOCEK JE PRIMEREN

- samo za odrasle.

KONTRAINDIKACIJE

Krpic BLEPHADEMODEX ne uporabljajte, ¢e ste alergi¢ni

na katero od sestavin izdelka (glejte Opis medicinskega
pripomocka)

Ker na voljo ni zadostnih podatkov, krpic
BLEPHADEMODEX ne uporabljajte, ¢e ste noseci ali dojite,
razen Ce ste se tako dogovorili z zdravnikom.

Ker na voljo ni zadostnih podatkov, krpic
BLEPHADEMODEX ne uporabljajte pri otrocih, razen ¢e ste
se tako dogovorili z zdravnikom.

OPIS MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

BLEPHADEMODEX so sterilne krpice, prepojene z losjonom.

Losjon vsebuje: PEG-8, polisorbat 80, poloksamer 184,

terpinen-4-ol, PEG-6 kaprilni/kapratni gliceridi (tj. makrogol-

6-glicerol-kaprilokaprat), natrijev hialuronat, dikalijev fosfat,

kalijev dihidrogen fosfat, preci§¢ena voda.

BLEPHADEMODEX ne vsebuje agresivnih mil in ne vsebuje

konzervansov.

BLEPHADEMODEX ne vsebuje dodatnih diSav. Svez vonj, ki

ga boste zaznali, krpicam dajejo njegove osnovne sestavine.

Vonj se razdisi v nekaj minutah.

Barva krpic (losjona, s katerim so prepojene) se lahko

spreminja. To se zgodi zaradi naravnih rastlinskih izvieCkov

(terpinen-4-ol, preciscen izvlecek olja Eajevca) in je normalen

pojav.

KORISTI, UCINKOVITOST IN NACIN DELOVANJA

Uporabo BLEPHADEMODEX-a se priporo¢a za:

- dnevno higieno vek pri okuzbi s prsico demodeks,

- laj8anje simptomov okuZzbe ali vnetja vek (blefaritis) zaradi
prsice demodeks.

Prsica demodeks je najpogostejsi kozni zajedalec

mikroskopske velikosti in kadar ga je prevec, se lahko pojavijo

drazeci simptomi, kot so srbenje, pekoce in bolece veke,

pordeli robovi vek in ob&utek tujka v o¢esu. Pojav cilindri¢nih

kosmov ob korenu trepalnic je eden od znakov, da morda

gre za okuzbo z demodeksom. PrSice ni mogoce odstraniti

z obi¢ajnimi kozmeti¢nimi sredstvi za ¢i$cenje, potrebno je

specifiéno zdravljenje.

BLEPHADEMODEX odstranjuje kraste, odmrle celice,

necistote in kuZne delce na vekah in trepalnicah.

BLEPHADEMODEX odstrani prsico demodeks in s tem laj$a

simptome povezane z okuzbo s to prsico, kot so srbenje, peko¢

obcutek, suhost, vnetje robov vek.

ZmanjSuje tudi pordelost roba veke in ob&utek tujka v ocesu.

BLEPHADEMODEX vsebuije natrijev hialuronat, naravno

vlazilno sredstvo, ki pomirja obcutljivo koZo in jo obnavlja.

BLEPHADEMODEX uporabniki dobro prenaajo.

Izdelek je bil preizkusen pod nadzorom oftalmologov.

KAKO UPORABLJATI TA PRIPOMOCEK

Odmerjanje:

- Ob blagih do zmernih simptomih: Uporabljajte enkrat
dnevno, najbolje zvecer, 4 tedne.

- Ob zmernih do hudih simptomih: Uporabljajte dvakrat
dnevno, zjutraj in zvecer, 4 tedne.

Va$ zdravnik vam lahko da druga¢na navodila glede

odmerjanja in trajanja zdravljenja na podlagi resnosti

simptomov.

Kot velja za druge podobne pripravke za zdravljenje blefaritisa,

vam bo zdravnik morda svetoval tudi hkratno uporabo umetnih

solz.

Za uporabo krpic BLEPHADEMODEX ni potrebnega

posebnega usposabljanja.

Ce nosite kontaktne lece: lede si morate odstraniti preden
uporabite BLEPHADEMODEX.

Pred uporabo si skrbno umijte roke.

Odprite vrecico (slika 1) in razgrnite krpico. Za odpiranje
vrecice ne uporabljajte nobenega orodja.
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Slika 1: Odpiranje vrecice
Krpico si ovijte okoli kazalca, tako da s krpico prekrijete konico
prsta.
Zaprite oko in se nato z blazinico prsta prekrito s krpico nezno
dotaknite vek in korena trepalnic (slika 2).
Previdno masirajte veke z majhnimi kroznimi gibi. Tako boste
nezno odstranili skorjo ali izlocke.

Slika 2:

Ciséenje vek in trepalnic
Z novo krpico postopek ponovite tudi na drugem ocesu.
BLEPHADEMODEX ne masti in ga po uporabi ni potrebno
izpirati.
Po uporabi drzite oko $e 15 sekund zaprto.
PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred prvo uporabo preverite, da je ovojnina nepoSkodovana.
Uporabite samo, ¢e je vrecica neodprta.
Posamezno krpico lahko uporabite samo enkrat, ponovna
uporaba je lahko neucinkovita ter lahko vodi v onesnazenje.




Ce se simptomi poslabajo ali ne izbolj$ajo, obvestite
zdravstvenega delavca.

OPOZORILA

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Pazite, da vam BLEPHADEMODEX ne pride v stik z o€mi, v
tem primeru lahko oéi zapegejo. Ce se to zgodi, oko sperite s
sterilno vodo ali fiziolo§ko raztopino.

NEZELENI UCINKI

Porocali so o naslednjih nezelenih ucinkih: peko¢ ali srbe¢
obcutek nekaj minut po uporabi, rdecina ali oteklina vek, rdece
oci, alergijske reakcije.

Ce nosite kontaktne lece, si jih v tem primeru ne smete
ponovno vstaviti.

Ce opazite katerikoli neZeleni uginek ali nenavadne obé&utke
po uporabi tega izdelka, obvestite zdravstvenega delavca in
sporocite to informacijo ali lokalnemu distributerju, proizvajalcu
ali pristojnemu regulatornemu organu (kontaktni podatki so na
koncu teh navodil).

SHRANJEVANJE IZDELKA IN ODLAGANJE

Shranjujte pri temperaturi med 8°C in 25°C.

Izdelka ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi ali viagi.
Po uporabi krpico nemudoma zavrzite.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na vregici in Skatli.

Rok uporabnosti se nana$a na zadnji dan navedenega
meseca in velja, ¢e je izdelek neodprt in neposkodovan in je bil
shranjen pravilno.

Izdelek zavrzite odgovorno v skladu z lokalnimi smernicami
(vrecico in krpico je treba zavreci med gospodinjske odpadke,
Skatlico in navodilo za uporabo je mogoce reciklirati).
Razli¢ica navodil za uporabo in datum izdaje: Ver. 5,

07/2022

Proizvajalec:
Laboratoires Théa

M 12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand
Cedex 2, Francija

www.laboratoires-thea.com

Meni « Contact us »

Distributer:

INSPHARMA d.o.0.,

Bravnicarjeva ulica 13,

1000 Ljubljana

Pristojni regulatorni organ:

Agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke
Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana, Slovenija
Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-mail: info@jazmp.si; meddev@jazmp.si
www.jazmp.si

C € 0459

POMEN SIMBOLOV NA EMBALAZI
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Blephademodex®

Ovaj proizvod je medicinsko sredstvo. Pre upotrebe
procitati uputstvo. Sacuvajte ovo up 0. Mozda ce biti

potrebno da ga ponovno procitate.

NAMENA

BLEPHADEMODEX su sterilne krpice, impregnirane losionom,
za dnevnu higijenu o¢nih kapaka u slucaju infekcije grinjom
Demodeks.

Samo za upotrebu na kozi, izbegavaijte dodir sa o¢ima.
PROIZVOD JE POGODAN

- samo za odrasle.

®

KONTRAINDIKACIJE

Nemoijte koristiti BLEPHADEMODEX ako ste alergi¢ni na bilo
koji od njegovih sastojaka (videti Opis medicinskog sredstva).
Usled dovoljno podatak Koristiti
BLEPHADEMODEX ako ste trudni ili dojite, osim ako Vam
upotrebu nije proporuéio Vas lekar.

Usled ned ka dovoljno podataka, BLEPHADEMODEX
se ne sme primenjivati kod dece, osim ako upotrebu nije
proporucio Vas lekar.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

BLEPHADEMODEX su sterilne krpice, impregnirane losionom.

Losion sadrzi: PEG-8, polisorbat 80, poloksamer 184, terpinen-

4-ol, PEG-6 kaprilni/kapratni glicerid (makrogol 6 glicerol

kaprilokaprat), natrijum-hijaluronat, dikalijum-fosfat, kalijum-

dihidrogen fosfat, preciS¢ena voda.

BLEPHADEMODEX ne sadrzi agresivne deterdZente, niti

konzervanse.

BLEPHADEMODEX zbog svojih prirodnih sastojaka ima svezi

miris koji se oseca nekoliko minuta nakon primene.

MozZe doc¢i do promene boje krpica usled prisustva prirodnih

bilinih ekstrakata (terpinen-4-ol, preci$ceni ekstrakt ulja

&ajevca). Ovo je normalna pojava.

KORIST, EFIKASNOST | NACIN DELOVANJA

BLEPHADEMODEX se preporucuje:

- zadnevnu higijenu o¢nih kapaka u slu¢aju infekcije grinjom
Demodeks,

- za ublaZavanje simptoma infekcije o¢nih kapaka i
zapaljenja (blefaritis) izazvanih grinjom Demodeks.

Grinja Demodeks je najc: parazit koze mikroskopske

veli¢ine, koja moZe izazvati neugodne simptome poput svraba,

peckanja, zapaljenja o¢nih kapaka, crvenila ivice kapka i

osecaja stranog tela u oku. Pojava cilindri¢nih ljuspica u korenu

trepavica je znak da se radi o infekciji grinjom Demodeks.

Grinje se ne mogu ukloniti uobi¢ajenim proizvodima za dnevno

ciscenje vec je potreban poseban tretman.

BLEPHADEMODEX uklanja kraste, mrtve celije,

necistoce i zagadene Cestice sa ocnih kapaka i trepavica.

BLEPHADEMODEX olak$ava simptome izazvane infekcijom,

kao §to su svrab, peckanje, suvoca i zapaljenje ivice o¢nih

kapaka. Takode smanjuje crvenilo ivice kapaka i osecaj

stranog tela u oku.

BLEPHADEMODEX sadrzi natrijum-hijaluronat, prirodno

hidratantno sredstvo koje smiruje i obnavlja osetljivu koZu.

BLEPHADEMODEX se dobro podnosi.

Proizvod je ispitan pod nadzorom oftalmologa.

NACIN UPOTREBE

Doziranje:

- Kod blagih do umerenih simptoma: koristiti jedanput
dnevno, najbolje uvece, 4 nedelje.

- Kod umerenih do teskih simptoma: dva puta dnevno, ujutro
i uvece, 4 nedelje.

Vas$ lekar moze prilagoditi dozu i trajanje lecenja na osnovu

ozbiljnosti simptoma.

Kao i kod ostalih sli¢nih preparata za lecenje blefaritisa, lekar

Vam moze preporuditi istovremenu upotrebu vestackih suza.

Za upotrebu BLEPHADEMODEXA nije potrebna posebna

obuka.

Ako nosite kontaktna sociva, morate ih ukloniti pre upotrebe
BLEPHADEMODEXA.

Pre upotrebe dobro operite ruke.

Otvorite kesicu (Slika 1) i izvucite krpicu. Nemojte koristiti
nikakav alat za otvaranje kesice.
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Slika 1: Otvaranje kesice

Krpicu omotaijte oko kaZiprsta tako da prekrijete vrh prsta.
Zatvorite oko a zatim krpicom nezno dodirnite kapak i koren
trepavica (Slika 2).

Pazljivo masirajte kapak malim kruZnim pokretima. Na taj nacin
éete odstraniti kraste ili sekrete.

Slika 2:

Ciséenje kapaka i trepavica
Postupak ponovite na drugom oku koriste¢i novu krpicu.
BLEPHADEMODEX ne zamas$cuje pa ga nakon primene ne
treba ispirati.
Nakon primene drZite oko zatvoreno jos 15 sekundi.
MERE OPREZA
Pre prve upotrebe proverite da li je pakovanje neostec¢eno.
Koristite samo ako je kesica neotvorena.
Krpicu ne koristite ponovno, jer nece vise imati isti efekat, a
moze doci i do kontaminacije.
Ako se vasi simptomi pogorsaju ili se ne pobolj$aju, obratite se
zdravstvenom radniku.
UPOZORENJA
Cuvati van vidokruga i domasaja dece.
Vodite racuna da BLEPHADEMODEX ne dode u dodir sa
vasim oc¢ima jer u tom slu¢aju moZete osetiti peckanje. Ako se
to dogodi, isperite o¢i vodom ili fizioloskim rastvorom.
NEZELJENE REAKCIJE
Prijavljene su sledece neZeljene reakcije: osecaj peckanja
ili svrab nekoliko minuta nakon upotrebe, zatim crvenilo ili
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oticanje ocnih kapaka, crvenilo oka i alergijske reakcije.

U takvim slucajevima, osobe koje koriste kontaktna sociva bi
trebalo da ih uklone.

Ako primetite bilo koju neZeljenu reakciju ili se nakon upotrebe
ovog sredstva osecate neuobicajeno, obratite se zdravstvenom
radniku i obavestite lokalnog distributera, proizvodaca ili
nadlezno regulatorno telo (vidi kontakte na kraju uputstva za
upotrebu).

CUVANJE | ODLAGANJE PROIZVODA

Cuvati na temperaturi izmedu 8°C i 25°C.

Ne izlaZite proizvod direktnoj suncevoj svetlosti ili viagi.

Nakon upotrebe odmah bacite krpicu.

Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe, koji je oznacen na
kesici i spoljadnjoj kutiji.

Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca,
ukoliko je proizvod neostecen i pravilno ¢uvan.

Proizvod odloZite odgovorno i u skladu s lokalnim propisima
(kesicu i krpicu treba odlagati kao kuéni otpad, spoljasnja kutija
i uputstvo se mogu reciklirati).

Verzija i datum revizije uputstva za upotrebu: ver. 5
07/2022

Proizvoda¢:
Laboratoires Théa
M 12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand
Cedex 2, Francuska

www.laboratoires-thea.com
Odeljak « Contact us »

Ovlas i zastupnik proi H

INSPHARMA S d.o.0., Vladimira Popovica 6,

11070 Beograd, Serbia

Broj reSenja o registraciji medicinskog sredstva:
515-02-00705-21-005 od 07.06.2021. godine.

Nadlezno regulatorno telo:

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Srbija

Faks +381 11 3951 131, +381 11 3951 147
www.alims.gov.rs, e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

C € 0459

ZNACENJE PIKTOGRAMA NA PAKOVANJU
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